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(57) Abstract: The present invention overcomes the problems of conventional mechanical endoprostheses and the drawbacks of
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(57) Zusammenfassung: Die vorliegende Erfindung umgeht die Probleme herkdmmlicher mechanischer Endoprothesen und die
Einschrankungen bisheriger Knorpelersatz-Methoden, indem sie die Herstellung eines vollstdndigen biologischen Gelenkersatzes
vorsieht. Um einen belastbaren biologischen Gelenkersatz mit hyalinem Knorpel herzustellen, werden Vorrichtungen eingesetzt, die
Formbildung, Diffusionsférderung und vor allem eine Walkung des herzustellenden Gelenkersatzes vorsehen, d.h. eine Kompression
mit wechselndem Druck und evtl. Gleitbewegung des Walkers auf der Oberfliche des Gelenkersatzes. Vorgesehen sind aulerdem
Substanzen und Verfahren, die die Bildung hyalinen Knorpelgewebes fordern. Der biologische Gelenkersatz eignet sich zur Zeit
bevorzugt fiir die Implantation in Schulter und Hiifte, ist aber durch die Anwendung mehrdimensionaler Fristechniken auch fiir
andere Gelenke verwendbar.
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Biologischer implantierbarer Gelenkersatz
Beschreibung

Gebiet der Erfindung

Die Erfindung betrifft Bildungsvorrichtungen 6 zur Herstellung eines biologischen Gelenkersatzes 5
und diesen biologischen Gelenkersatz 5 nach dem Oberbegriff des Anspruchs 1.

Die Erfindung betrifft ferner Beschichtungen, mit denen die Verbindung des Gelenkersatzes mit dem
gefristen Implantations-Gelenkbett 21 gef6rdert wird nach Anspruch 9,

eine Aufnahme-Halterung 19 an der Tragschicht 2 fiir eine Einbring-Stange 20 sowie diese Einbring-
Stange 20 zum Fiihren und Aufpressen des biologischen Gelenkersatzes 5 nach dem Oberbegriff des
Anspruches 10,

ein Loch 22 in der Tragschicht 2 des Gelenkersatzes 5 zum Einsatz von Befestigungshilfsmittein 23
nach dem Oberbegriff des Anspruches 11

und eine Halte- und Einbring-Vorrichtung 24 fiir den biologischen Gelenkersatz 5 nach Anspruch 12.

Stand der Technik

Weltweit nimmt die Zahl an Arthrosen (,,Gelenkverschlei“) zu, deren Beschwerden friiher oder spater
nur durch einen Gelenkersatz behoben werden kdnnen. Die gegenwirtigen Endoprothesen aus Metall
mit Gleitflichen aus Metall, Keramik oder Kunststoff weisen eine sehr begrenzte Haltbarkeit und
Belastbarkeit auf.

Zur Zeit konnen aber nur kleine Knorpeldefekte durch Einbringen von anderweitig entnommenen
Knorpelbestandteilen ersetzt werden. Die arthroplastische Abrasio ist auf wenig fortgeschritteﬁe
Arthrosen beschrinkt, da das Wachstum des Knorpels und die Gelenkfunktion bei bestehender
Deformierung der kn6chernen Gelenkteile beeintrachtigt ist.

Das Ziichten (Tissue-Engeneering) von Geweben hat gro3e Fortschritte gemacht. Die Herstellung ei-
nes implantierbaren und belastbaren Gelenkersatz, d.h. einen Gelenkersatz mit hyalinem Knorpel her-
zustellen, gelang allerdings noch nicht.

Um einen Gelenkersatz mit hyalinem Knorpel herzustellen, weist das erfindungsgemifle Verfahren
zusitzlich zu den bei den Tissue-Engeneering-Verfahren bekannten Vorrichtungen, EinfluB- und Ab-
fluBsubstanzen, Nahrlgsungen sowie deren Kontrollverfahren und —gerite in den Anspriichen 1-9 Vor-
richtungen und Substanzen auf; vor allem eine Walkung des wachsenden Knorpels durch Druck
und/oder Scherbewegungen, eventuell abwechselnd oder kombiniert mit Frasungen oder Schleifungen
sowie einen Formgeber 13, und bedarfsweise Diffusionsvorrichtungen 8,

und gibt damit die Voraussetzungen, einen implantierbaren und belastbaren Gelenkersatz herzustellen.
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Zusammenfassung der Erfindung:

. Die vorliegende Erfindung stellt sich diunfgabe, die Probleme herkdmmlicher mechanischer

Endoprothesen und die Eiﬁschréinkungen bisheriger Knorpelersatz-Methoden durch einen
implantierbaren biologischen Gelenkersatz zu iiberwinden, indem die Voraussetzungen zur

Herstellung eines implantierbaren und belastbaren Gelenkersatzes geschaffen werden.

Diese Aufgabe wird durch die Vorrichtungen mit den Merkmalen der Anspriiche | sowie 10 bis 12

geldst.

Das in den Patentanspriichen beschriebene Herstellungsverfahren eines biologischen Gelenkersatzes
durch Druck-Walkung, Diffusionsfdrderung, Formgeber, Frésen/Schleifen ist nicht bekannt und die
Recherche ergab keine Hinweise auf dhnliche Patentanmeldungen.

Beziiglich der Ziichtung von Geweben fiir dié'Maferia]ien, die fur Gelenke geeignet sind, gibt es z.B.
fol‘gende Anmeldungen: .

DE 000019926083 Al

DE 000003810803 Al

DE 000019543110 Al

DE 0000197216661 Al

DE 000019648816 A1l

EP 000000339607 A2

EP 000000530804 A1l

EP 000000739631 A2

WO 001996003160 Al

WO 001997046665 Al

WO 001998042389 Al

WO 001999025396 A2

Weitere Vorteile ergeben sich aus den Unteranspriichen und der nachfolgenden Beschreibung,

Die erfindungsgemafien Vorrichtungen zur Hverstel‘l‘ung.des biologischen Gelenkersatzes 5 nach
Anspruch 1 bis 9 erméglichen es, einen vollstindigen und implantierbaren ‘biologischen Gelenkersatz
5 herzustéllen, was insbesondere bedeutet, dass diéser ein hyalines Kriorpelgewebe aufweist; welches
die Eigenschaften, insbesondere die Belastbarkeit eines natiirlichen Gelenkknorpels hat.

Dies wird vor allem durch die Walkvorrichtung 9 erreicht, welche die in einer Bildungsvdrrichtung 6
geziichtete Knorpelschicht 1 dazu veranlasst, sich als hyaliner Knorpel zu entwickeln.

Fiir die Bildung des Gelenkersatzes 5 sieht di_eyEVrﬂndung neben der Herstellung einer bevorzugt

knéchernen Tragschicht 2, das Einfiihren von Knorpel vor, der nach einem der bekannten Tissue-
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Engineering-Verfahren hergestellt wurde und

welcher in Form von Knorpel-Partikeln 13b, als Knorpelsuspension 13b oder als Knorpelzellen 13b in
eine Gussform eingebracht wird. Diese Gussform besteht auf einer Seite aus dem Trager 4 oder
bevorzugt aus der Tragschicht 2, auf der anderen aus einem Formgeber 13, dessen Funktion auch von
einem Walker 9a,9g oder einer Aufliegeschicht 10 einer Diffusionsvorrichtung 8 zur Verfligung
gestellt werden kaﬁn. Der Anschluf 8b der Gussform zur Zufiithrung der Zell- bzw.
Gewebebestandteile nach Anspruch 8 kann am Formgeber 13 oder Triger 4 angebracht sein.

Das Verteilen der Knorpel-Partikel 13b in der Gussform kann durch eine.Rotationsvorrichtung 14 des
Tragers 4 oder des F ormgebe'rs 13 bzw. Walkers 9a,9f gefordert werden, wobei deren Achse etwa mit
der vorgesehenen Gelenkachse 15 iibereinstimmt, wobei diese Achse hohl sein kann, um als Zu‘fuhr
fiir die Knorpel-Partikel 13b zu dienen. |

Danach erfolgt die Walkung, d.h. die Unter-Druck-Setzung der Knorpelschicht, wobei es sich um
einen wechselnden bzw. schwankenden Druck handelt, welcher durch eine Druckausiibung der
Bildungsvorrichtung 6, einen Druck-Walker 9a mit einer Druckkammer 9b auf den gesamten
Gelenkersatz 5 wirkt oder durch mehrere Druckkammern 9b abwechselnd auf verschiedene Bereiche
des Gelenkersatzes 5. Oder die Walkung erfolgt iiber einen Schalen-Walker 9f, dessen Walkschale 9g
iiber einen Kontaktpunkt 9h Druck auf den Gelenkersatz 5 ausiibt. Dabei kann der Walker 9a,9f
und/oder der Formgeber 13 auch fest in der Bildungsvorrichtung angebracht sein und der Trager 4 die
Bewegungen ausfiihren,

Die Druckausiibung eines der Walker 9a,9f kann auch iiber eine, dem zu bildenden Teil des
Gelenkersatzes 5 iibergestiilpte Aufliegeschicht 10 oder einen Formgeber 13 erfolgen (dessen
Eigenschaften dann denjenigen der Aufliegeschicht 10 entsprechen).

Auch die Bildung der Bildung der Verbindungsschicht 3 und/oder der bevorzugt knschernen
Tragschicht kann auf die oben fiir die Knorpelschicht angegebene, d.h. auf entsprechende Weise
erfolgen, ebenso die. Die Bildung von Spongiosa-Bilkchen entlang der wichtigen Belastungslinien
wird dadurch gefordert, was zu einer belastbaren Tragschicht fiihst,

Der Schalenwalker 9f wird durch eine Bewegungsvorrichtung 12 so gesteuert, dass der Kontaktpunkt
9h bevorzugt liber die gesamte Oberfliche des Teils des herzustellenden Gelenkersatzes 5 wandert.
Auch der Druckwalker 9';1 mit einer flexiblen bzw. elastischen Druckfolie 9i kann liber eine
Bewegungsvorrichtung 12 wie ein Schalenwalker 9f iiber die Oberﬂ'eich.e des Gelenkersatzes 5 bewegt

werden, wobei der Kontaktpunkt 9h dann der Stelle entspricht, an der der Druck am hochsten ist.

‘Als zus'eitz]iche Unterstiitzung der Gewebebildung kann eine Diffusionvorrichtung 8 wirken, welche

unmittelbar auf den Gelenkersatz 5 oder iiber eine Aufliegeschicht 10 und/oder den Formgeber 13
und/oder iiber einen porésen Walker 9a,9f und/oder den Trager 4 wirkt, indém sie den Druck der zur
Zellziichtung eirigesetzten Substanzen 8a erhoht, auch auf die Weise, dass Uberdruck und Unterdruck
zwischen der Unterseite des Gelenkersatzes 5 und dessen Oberseite wéchselt. Das bedeutet natiirlich

auch, dass die Funktion der Diffusionsvorrichtung 8 und der Walkvorrichtung 9 nicht voneinander zu
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trennen sind, denn auch die Druckausiibung der _

Walkvorrichtung hat beziiglich der Druck—Walkung durch einen Druck-Walker 9a mit gegeniiber dem
Gelenkersatz 5 offenen Kammern bzw. mit einer pordsen Druckfolie 9i dieselbe Auswirkung. Auch
ein Druck-Walker 9a mit geschlossenen Druckkammern 9b bzw. dichter Druckfolie 9i oder €in
Schalen-Walker 9f bewirkt dadurch, dass in der Bildungsvorrichtung 6 die zur Zellziichtung
eingesetzten Substanzen 8a durchA Adhision sowohl die Oberfliche des Gelenkersatzes 5 als auch die
Walk-Schale 9g beschichten, dass bei der Drucksteigerung die Diffusion der Substanzen 8a in den
Gelenkersatz 5 verstérkt wird. Dieser Effekt wird durch eine elastische und schwammartig porse
Aufliegeschicht 10 und/oder einen schwammartig pordsen Formgeber 13 noch verstarkt, welche dem

Gelenkersatz 5 aufliegen und vom Walker 9a,9f unter Druck. gesetzt wird.

‘Nachdem die Tragschicht gebildet ist bzw. die Knorpel-Partikel 13b auf oben genannte Weise ein

' hyalines Knorpelgewebe gebildet haben, kann bedarfsweise eine Fr%iéung oder Schleifung mit einer

Fras/Schleifvorrichtung 7 der Oberfliche durchgeﬁihrt werden, um die Oberfliche der geplanten
Gelenkfliche oder dem nichsten Bearbeitungsschritt optimal anzupassen.

Auf diese Weise kann der Gelenkersatz in einem Duréhgang herstellt werden oder indem dies in
mehreren Ablaufen erfolgt, d.h. dass erneut das Auftragen sz. Einbringen neuer Knochen- Q'dér
Knorpel-Partikel 13b érfolgt, danach eine Wiederholung der Walkung, bedarfsweise eine zusitzliche
Diffusionsforderung und eventuell die Wiederholung des Frisens — wobei dies auch mehrfach
hintereinander erfolgen kann.

Der Ablauf kann in einer :Bildungsvorrichtung 6 erfolgen oder in mehreren, er kann erfolgen, indem
der Tréger 4 des Gelenkersatzes 5 an einer Stelle liegt und eine Bearbeitungsvorrichtung den
Formgeber 13, den Walker 9a,9f, bedarfsweise auch eine Diffusionsvorrichtung 8 und/oder dén
Fréaser/Schleifer 7a jeweils mit einer Greifhalterung 12¢ ergreift und zur Bearbeitung des
Gelenkersatzes 5 einsetzt (so wie z.B. in CNC-Maschinen),

und/oder es sind mehrere Bearbeitungsvorrichtungen, wobei jede mit wenigstens einer der o.g.
Vorrichtungen ausgestattet ist und diese an den Tréger 4 bzw. die Haltevorrichtung 4a des Trégers
herangefahren werden um den Gelenkersatz 5 zu bearbeiten,

und/oder der Tréger 4 bzw. die Haltevorrichtung 4a des Trigers ist auf einem fahrbaren Untersatz und
kann an wenigstens eine der o.g. Bearbeitungsvorrichtungen bzw. Bearbeitungsstationen
herangefahren werden um den Gelenkersatz 5 zu bearbeiten.

Die Vorschubvorrichtimg des Trigers 4 mit dem Gelenkersatz 5, welche den Triger an die
Bearbeitungsstationen transportieren und/oder wenigstens eine Vorschubvorriéhtuﬁg, welche eine
Bearbeitungsvorrichtung des Gelenkersatzes 5 transportiert, konnen eine Vollkreis-Bahn bzw.-
Schienel 8a, eine Teilkreis-Bahn bzw.-Schienel 8b, einen Gleitschlitten auf einer Bahn, eine
Linearlagerung 18g mit Schubvorrichtung oder eine Schwenklagerung 18h mit einem Halter fiir den
Trager oder die Bearbéitungsvorrichtung aufweisen.

AuBer der Knorpelschicht kann auch die Tragschicht 2 und/oder die Verbindungsschicht 3 auf
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wenigstens eine der 0.g. Weisen bearbeitet bzw. -

hergestellt werden.

In Anspruch 8 werden Material, Matgrialstruktur, und Oberflichenstruktur genannt, aus welchen die
genannten Vorrichtuhgen bestehen, um ihre Aufgaben zu erfiillen.

In Anspruch 7 sind zusatzlich zu den zur Zellziichtung eingesetzten Substanzen 8a Substanzen
genannt, welche durch Schmiereffekte di¢ Walkung, insbesondere einen Gleitbewegungs-Bestandteil
der Walkung ermbglichen, und dutch ihre Wirkungen zusitzlich zﬁr"AusdifferénzierLin’g und zum
Wachstum des hyalir{en Knorpels beitragen. /

In Anspruch 8 werden auch die Materialien genannt, welche die Anforderungen an die

“erfindungsgeméBen Herstellungsvorrichtungen des Gelenkersatzes 5 erfiillen und die geeigneten

Materialien: flir die Bestandteile dieses Gelenkérsatzes 5.

In Anspruch 9 werden Verfahren genannt, welche Probleme der Verbindung der Tragschicht 2 mit der
Knorpelschicht 1 1dsen und zur Optimierung der Verankerung des Gelenkersatzes 5 im Knochenbett
21 dienen. ‘

Die Einbring-Stange 20 nach Anspruch 10 ist vor allem fiir die Implantation des biologischen
Gelenkersatzes 5 mit dem “Implantationsverfahren mit Geréten und Vorrichtungen zur Durchfiihrung
einer Implantation von Endoprothesen” (Eﬁrop.Ahmeldung: 08 854 236.0-2310, US-Ahmeldung,
Serial-No: 12/785,656) vorgesehen.

Neben Zapfen 28 konnen auch Diibel nach Anspfuch 11 oder Schrauben bevorzugt aus einem der
Materialien aus Anspruch 8 die Verankerung des Bio-Gelenkersatzes 5 im Knochenbett 21 sichern.
Eine Halte-und Einbriﬁg-Vorrichtung n ach Anspruch 12 dient zum Einbringen des Gelenkersatzes 5
in den Gelenkspalt.

Im Folgenden wird die Erfindung an Hand der in den beigefiigten Figuren dargestellten
Ausfiihrungsbeispiele niher erlautert.

Fig. 1

Zeigt ein Beispiel der Bildungsvorrichtung 6 des Gelenkersatzes 5, wobei auf einem porosen Triger 4
mit Haltevorrichtung 4a eine pordse Tragschicht 2 angebracht ist und ein porbsér Formgeber 13 mit
Halter 13c und einer Offnung 13a zum Einfiihren der Knorpel-PaJﬁkel 13b mit einem VerschluB3-Stab
13e (por6s heifit flir die Fliissigkeit bzw. Suspension der in Anspruch 7 genannte S;lbstanzen 8a
durchlassig). Der Triger 4 ist iiber einen zweiten Anschlufl 8b an der Diffusionsvorrichtung 8 mit
Hydraulik-Anlage 9¢ (d.h. eine hydraulischen Druck erzeugende Anlage) angeschlossen, so dass diese
einen zwischen der Oberseite und Unterseite des zu bildenden Gelenkersatzes 5 wechselnden Druck-
erzeugen kann. Der Druck bezieht sich auf die in der Bildungsvorrichtung 6 enthaltene Fliissigkeit mit
den zur Zellziichtung eingesetzten und in Anspruch 7 genannte Substanzen 8a. Der Formgeber 13

wird iiber seinen Halter 13¢ durch die Rotationsvorrichtung 14 in Drehung versetzt, um die Verteilung
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1,Tragschicht 2, Verbindungsschicht 3, wobei der Schalenwalker 9f aus dem anderen Gelenkteil 5a
besteht. Am Halter des Walkers 9k ist eine Bewegungsvorrichtung 12 angebracht, welche den Scha-
lenwalker 9f in drei Raumdimensions-Richtungen unter schwankenden Druck setzt. Bis auf den

Formgeber entsprechen die Vorrichtungen ansonsten denjenigen in Fig 1.

Fig.3

zeigt die AufSicht auf einen Querschnitt eines Beispiels eiﬁesvDruck~Walker 9a mit den Druckkam-
mern 9b, den Zuldufen 9¢ zu den Druckkammern 9b, die dem zu bildenden Gelenkersatz 5 aufliegen- .
de Druckfolie 9i (=innere Kammerwand), eine Hydraulik-Anlage 9e (d.h. hydraulischen Druck erzeu-
gend und den Druckkammern verschiedene und wechselnde Drucke zuweisend).

Hydraulik-Anlage 9¢ und Druckkammern 9b sind mit den in Anspruch 7 genannte Substanzen 8a ge-
fiillt. Die Druckfolie 9i ist in diesem Beispiel pords, so dass der Druck-Walker 9a auch die Funktion
der Diffusionsvdrrichtung erfiillt. Die Wande der Druckka:mmernr%'sind bevorzugt flexibel, so dass
sich die unter Druck stehenden Kammern 9bb, vergroBern und auch einen Teil der Flache des Gelenk-
ersatzes 5 unter Druck setzen, welcher unter einer drucklosen Kammer 9bc liegt. Die Druckkammern
8a eines Druck-Walker 9a sind bevorzugt als periphere Kammern 9bd im Peripherie-Bereich und in

wenigstens eine zentrale Kammer 9be unterteilt (éiehe diesbeziiglich auch Fig 4).

Fig.4
zeigt den Langsschnitt eines Beispiels eines Druck-Walker 9a mit den Druckkammern 9b, den Zul4u-

fen 9c zu den Druckkammern 9b, eine Hydraulik-Anlage 9e (d.h. eine hydraulischen Druck erzeugen-

de Anlage). Die Vorrichtung entspricht ansonsten derjenigen in Fig 3.

Fig.5

zeigt den Querschnitt eines Beispiels eines Druck-Walkers 9a mit einer einzigen Druckkammer 9b des
Walkers 9a, den Zulauf 9¢ zur Druckkammer 9b und eine Anlage 9d, die pneumatischen Druck er-
zeugt. Die Forderung der Diffusion erfolgt hierbei iiber eine dicke, schwammartige Druckfolie 9i, die
sich beim Absinken des Drucks vollsaugt und beim Druck-Erhghen die Diffusion in den Gelenkersatz

5 fordert. Der AnschluB3 8b erfolgt dabei iiber eine Rinne 8c arﬁ périphérén Rand der Druckfolie 9i.
Fig.6

zeigt ein Beispiel eines Schalen-Walkers 9f und eine Bewegungsvorrichtung 12 mit Rotationsvorrich-

tung 14 in Ubereinstimmung mit der Gelenkachse 15 mit einer Linearlagerung mit Schubvorrichtung
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7 18g, mit der der Halter 12d der Kugel-Lagerung

17 im Kugelzentrum 18 des Kugelabschnitts des Gelenkersatzes 5 (=im Tréger 4) bewegt und unter

Druck gesetzt wird: Die Walkschale 9g ist in diesem Beispiel fjcs‘f an der Bildungsvorrichtung ange-

‘ br?lCht der Tréiger 4-wird durch den Druck der Bewegungsvorrichtung 12 gehalten und stiitzt sich ge-

gen eventuelles Abdrehen durch seitliche Fortsiitze, die bei der Kompressmn der Aufliegeschicht 10
bzw. des Formgebers 13 am Kontaktpunkt 9h den Réindern der Walkschale 9f anliegen und dadurch
bei Bedarf den Druck begrenzen. Dadurch hat der Trager 4 die Elgenschaften und die Funktion der
Walkschale 9g und umgekehrt die Walkschale 9g diejenigen des Trigers 4. Die Elnstellung des
Drucks erfolgt aber bevorzugt iiber eine Vordruck-Halterung 12a, welche hier den Halter 12d unter-
bricht. Im Bereich des Kontaktpunktes Sh ist die dicke, schwammartige Aufliegeschicht 10 bzw. der
Formgeber 13 auf dem Gelenkersatz 5 komprimiert, was die Diffusion fordert. Die Versorgungsanlage
8d fiir Substanzen 8a versofgt die Vorrichtung iiber die Ahschliis‘se 8b mit den zur Zellziichtung ein-
gesetzten und in_ Anspruch 7 genannte Substanzeﬁ. In diesem’Beispiel kann die Auﬂiegeéchicht 10

auch Formgeber 13 sein.

Fig.7

zeigt ein Beispiel einér Bewegungsvorrichtung 12 mit einer F réis/Schléivarrichtung 7 mit einer Rota-
tionsvorrichtung 14 und einer Fréistiefenhélterung 12b, welche auf dem Gleitschlitten 18(; einer etwa
halbkfeisfdrmigen Teil-Kreis-Bahn-bzw.-Schiene 18b»angébracht sind. Diesé ist auf zwei Gleitschlit-
ten 18c einer Vollkreis-Bahn-Schiene 18a angebracht, wobéi die Ebenen der Bahnen rechtwinklig’
aufemander stehen und das Kreiszentrum beider Bahnen mit dem Kugelzentrum 18 des Kugelab-
schnitts des Gelenkersatzes 5 und der Oberfliche des Trégers 4 uberemstlmmt Der Fréser-Schleifer

7a ist auf den Kontaktpunkt bzw. Fras-Schleifpunkt 9h auisgerichtet:

Fig.8

zeigt einen Léngsschnitt durch ein Beispiel einer Bewegungsvorrichtung 12 mit einer Walkvorrich-
tung 9 mit Walkschale 9g und einer Vordruck-Halterung 12a welche auf dem Arm einer Schwenkla-
gerung 18h angebracht sind, deren Achsrichtung durch das Kugelzentrum 18 des Kugelabschnitts des
Gelenkersatzes 5 und der Oberfliche des Trigers 4. Der Triger 4 ist auf einer Rotationsvorrichtuhg
14gelagert, deren Achse mit der Gelenkachse 15 des Gelenkersatzes 5 iibereinstimmt. Die Achsen der |
Schwenklagerung 18h und der Rotatlonsvomchtung 14 stehen rechtwinklig aufeinander. Die Walk-
schale 9g ist auf den Kontaktpunkt 9h ausgerichtet. Der Schwenkantrieb der Achse der Schwenklage-
rung 18h und dxe Rotationsfithrung sind Bestandteile der Bewegungsvorrichtung 12 und deren Steuer- |
vorrichtung 11. Die Walkéchale 9¢g hat hier etwa die Form einer Halbkugel, da der zu walkende Ge-
lenkersatz eine Gelenkpfanne ist. Eine Aufliegeschicht 10 oder ein Formgeber 13 werden hier bei der

Walkung angewandt.

ERSATZBLATT (REGEL 26)



WO 2012/103881 PCT/DE2012/000415

10

15

20

25

30

Fig.9
zeigt ein Beispiel, das bis auf die hier nicht vorhandene Aufliegeschicht 10 und die Anderung der
Walkschale 9g und deren Verbindung zur Bewegungsvorrichtung 12 derjenigen in Fig.8 entspricht.

Hier besteht die Walkschale 9¢g aus einer Hohlkugel. Der Druck der Bewegungsvorrichtung 12 wird

-von einer Kraftiibertragungs-Stange 18k ohne gegenseitige Kopplungs-Verbindung {iber eine Gleit-

flache 18i auf die Walkschale 9g iibertragen (siehe diesbeziiglich auch Anspruch 4).

Fig.9b

Zeigt ein weiters Beispiel der Kraftiibertragung ohne gegenseitige Kopplungs-Verbindung durch eine
Kraftiibertragungs-Stange, welche eine Rollkugel 18d lagert, welche rollend den Druck auf die Walk-
schale 9g libertrégt.

Fig.9¢ .

Zeigt ein weiters Beispiel der Kraftiibertragung ohne gegenseitige Kopplungs-Verbindung durch eine
Kraftiibertragungs-Stange, welche ein Rad 18f lagert, welches rollend den Druck auf die Walkschale
9g libertragt.

Fig.9d

Zeigt ein weiters Beispiel der Kraftiibertragung ohne gegenseitige Képplungs-Verbindung durch eine
Kraftiibertragungs-Stange, welche ein Rad 18f mit Nachlauf, d.h. mit Abstand zwischen dem Spur-
punkt (dem DurchstoBpunkt der Lenkungsdrehachse durch die Fldche) und dem Radaufstandspunkt
ein Rad lagert, welches rollend den Druck auf die Walkschale 9g tibertragt.

Fig.9d

Zeigt ein weiters Beispiel der Kraftiibertragung ohne gegenseitige Kopplungs-Verbindung durch eine
Kraftiibertragungs-Stange, welche einen Kugellager-Ring Rad 18e lagert, welcher den Druck auf die
Walkschale 9g tibertréigt.

Fig.10

zeigt ein Beispiel des vollstandigen biologischen Gelenkersatzes in Form einer Oberflachenersatz-

‘ Prothese des Hiiftgelenks in einer Aufsicht auf einen waagrechten Schnitt von oben:

35

Der Hiiftkopf 31 und die Hiiftgelenkspfanne 32 (jeweils mit deren gefrastem fiir den Gelenkersatz 5
vorbereiteten Knochenbett 21 sind mit dem biologischen Gelenkersatz 5 versehen. Er besteht aus
Knorpelschicht 1, Tragschicht 2, Verbindungsschicht 3. Zur besseren Fixierung auf der knéchernen

Unterlage 21 sind zwei Zapfen 28 und ein Loch 22 an der Tragschicht 2 angebracht, wobei ein Bolzen
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23c¢ mit Keil 23d den Gelenkersatz im Knochen-

bett 21-ﬁxiert und zusétzlich keilformige, den Randbereich umlaufende Vorspriinge 29 den Gelenker-
satz 5 fixieren. Der Hﬁftkbpf-Gelenk-Ersatz 5 weist.einerAusnahme 19 in der Tragschicht 2 auf, in
welcher eine Erirnbring-Starrigei20 angebracht ist, die zum Einziehen bzw. Einpressen verwendet wurde
und jetzt zur Fixierung auf der kndchernen Unterlage 21 dient. In diesem Beis’piel geschieht dies

durch ringformige Vorsbrﬁnge 29 an der Einbring-Stange 20, wéiche nach dem Einziehen bzw. Ein-

pressen an der dem Gelenk gegenﬁbef liegenden Knochenoberfliche abgeschnitten wurde.

Fig.11

zei gt ein Beispiel einer Halte- und Einbring-Vorrichtung 24 mit Gelenkersatz-Halter 24a, Stiel 24b, .
Handgriff (24c). Am Randbereich 25 des Gelénkersatz—Halters 24a befindet sich ein gebordelter Rand
25a, welcher Teil des elastischen Randes 26d des Saugnapfes 26 ist. Eine Absauganlage 26b (= Un-

terdruck-Erzeuger) sorgt liber eine Saug-Leitung 26a fiir den Unterdruck im Saugnapf, welcher durch

ein Lufteinlassventil 26¢ wieder aufgehoben werden kann.

Eine Kippvorrichtung 27 beziehungsweise Schwenklagerung 27 erleichtern bzw. erméglichen erst die
Einfiihrung des Gelenkersatzes 5 in den Geléhkspalt;
Ein Schwenkgriff fiir die Bedienung‘der.Sé/hwenklagerung ist abgebildet.
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Biologischer implantierbarer Gelenkersatz
Patentanspriiche

. Biologischer implantiefbarer Gelenkersatz (s):-
dadurch gekennzeichnet, dass er wenigstens aus einer der folgenden Schichten besteht:
- einer Knovrpelschicht‘(l),
- einer Tragschicht (2) zur Stabilisierung un(;l Befestigung am Knbchen,
- einer Verbindungsschicht (3) zwischen Tragschicht (2) und Knorpelschicht (1),
und wenigstens eine dieser Schichten bei deren Herstellun‘gd auf einem, wenigstens aus einer Schicht
‘besterhenden Trager (4) ah_geb‘racht ist und einem Herstellungsverfahren unterliegt, das wenigstens.
eine éildungsvorrichtung (6) 'aufweisfc,,\‘/vélche‘ wenigstensreine der folgeﬁden Vo'rrichtuhgeh enthilt:
a) Eine’Formvorrichtung mit einem Formgeber (13), welcher einen Teil einer Gussform bildet, de'ren
Form dem herzustellehden Teil des "Gelenkersatzés’entspricht, und die Gussform zu’r:B'e'fi.'iIIu‘ng
mit wenigstens einer.derin Anspruch 8 genannten Zell- bzw Gewebepartikel'vorgesehen ist
b) Eine lequlonsvorrlchtung (8) zZur Forderung der D|ffu5|on der zur ZeIIzuchtung emgesetzten und in
Anspruch 7 genannten Substanzen (8a) in den zu blldenden Teil des GeIenkersatz (5) indem- 5|e
Veme Vorrichtungen zur Erzeugung eqnespruckuntergchleds zwischen den bEIden Squen des Gelenk-
efs‘atzes (5) aufweist, wobei der'Druckuntérschied bedarfsweise einergeste'uerte S‘chwénkuhg
raufwelst und die Rlchtung des héheren zum medrlgeren Druck i |n der Blldungsvorrlchtung (6)
wemgstens eine der folgenden Elgenschaften aufweist: Gleiche Rlchtung, wechselnde- Rlchtung
c) Eine Walkvorrichtung (9) welche wemgstens eine der folgenden Vorrlchtungen aufwenst.
- eirie Druckerzeugl;ngsanlge (9d,9e),
- einen Walker (Qa;Qf)',
wobei c!éy Druck bedarfsweise wechselnd und schwankerid-ist und wenigstens:
- auf die gesamte Oberflache des,zu bildenden Gelgnkersaﬁtz(S)-TeiIs wirkt,
- auf einen Bereich der Oberfldche, den Kontaktpunkt (Sh), der haximale Druck wirkt,
- Wénigstens auf einen B'ereich den Kontaktpunkt (9h), Druck wirkt,
und der Druck wenigstens eines Walkers (9a-9g) wenigstens auf eine der folgenden Weisen auf den
herzustellenden Teil des Gelenkersatzes (5) wxrkt
- direkt Gber die Flissigkeit (8a) der B|Idungsvorn|chtung (6), in der sich der herzustellende
Teii_ des Gelenkersatzes (5) befindet _
- direkt iiber die Flﬁ,ssigkeit/(éa)'in einem“Drﬁck-Walker,Qa‘, weIchﬂer dem herzustellenden
Teil des Gelenkersatz (5) iibergestiilpt ist;
- iber eine komprimierbare bez_iehungsWeisé elastische Aufliegeschicht (10), die dem

herzustellenden Teil des Gelenkersatzes(5) wenigstens teilweise aufliegt
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- iiber einen Formgeber (13), welcher die Eigenschaften der Aufliegeschicht (10) aufweist
- iber eine Druckkammer 9b und bruckfolie 9i eines Druck-Walkers 9a
- iber wenigstens eine Fl'éche_eines Walkers (9a-9g),

wobei die Walkvorrichtung, (9) bedarfsweise die Eigenschaften und Funktion der Diffusions-

. vorrichtung (8) und des Formgebers (13) aufweist, die Diﬁusionsvorrichtu ng (8) bedarfsweise
7vyenigstens teilweise die Funkﬁon des Drdck-WaIkers ’(9a),‘ sowie Trager (4) und Schalenwalker (9f)
bedarfsweise die Eigenschaften und die Funktion des Anderen.

d) Eine Fras-Schleifvorrichtung (7) zur wenigstens eiﬁmaligen For‘fn-B_’éarbeitung des sich bildenden
Gelenkersatzes (5), déren Fraser/Schleifer (7a) die Oberfléc\hé‘des herzusteflenden
Gelenkersatz(5)-Teils am Kontaktpunkt (9h), d.h. dem Fr'as-SchIe,ifp‘unkt (9h) bearbeitet.

e) eine Bewegungsvorrichtung (12) mit einer Steuervorrichtung (11), Welche wenigstens einen
Fraser/Schleifer (7a), einen Walker (9a,9f), relativ zum Tréger (4) so bewegt, dass der Kontaktpunkt

- (9h) etwa Ubgr die gesamte Oberflache des Teils des herzusf_ellenden_.GeIen‘kersatzes (5) gefiihrt
wird und die Bewegungsvorrichtung (12) eine Frastiefenhalterung (712b)‘aufWeist, welche die Tiefe
des Frésvorgangs vorgibt bzw. eine Vordruck-Halterung (12a), welche den Druck des Walkers

vorgibt.

2. Walkvorrichtung (9) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass sie Wenigstens, einen der
. foIgendenABesta ndteile aufweist: ‘
- einen Druck-Walker (9), der wenigstens eine Druckkammer (9b) aufweist, welche wenigstens
‘ offer; |
- geschlossen ist
und deren Druck wenigstens auf einen Teil des zu bildenden Téils des Gelenkersatzes (5) wirkt,
wobel wenigstens eine Druckkammer (9b) wenigstens einen Zulauf (9¢) aufweist, der mit
wenigstens einer der folgenden Vorrichtungen verbunden ist:
- einer Vérso‘rgungsvorrichtung (9d) fur die zum Tissue Engeneering verwendeten,
in Anspruch 7 genannten Substanzen (8a),
- einer Anlage (9d), die-pneumatischen Druck erzeugt
- einer Hydraulik-AnIaée-(9e) sz‘. eine hydraulischen Druck erzeugenden Anlage (9e),

- einen Schalen-Walker (9f),: der wenigstehs efne Walkschale (Qg) aufweist, welche wenigstens teil-
weise etwa die Wélbung der geplantén Gelenkersatz(5)-Oberflache aufWeist, und diese Walkschale
(ég) wenigstens einen Teil-des zu bildenden Teils des Gelenkersatzes (5) unter Druck setzt,
und die Walkschale (9g) bedarfsweise wenigstens aus einem der folgenden Gegensténde besteht:

- aus Knorpel, .

- aus dem entsprechenden gegeniiberliegenden Gelenkteil,
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und wenigstens ein Teil eines Walkers (9a-9g) wenigstens etwa eine der folgenden Formen aufweist:
- Kugel

- Oberflache einer Halbkugel

- Kugeloberfléichenabschnitt

- Kugelobeflachensegment

- Oberflache einés Kugelrings, auch eines asymmetrischen Kugelrings

- beliebiger geometrischer Ausschnitt der Kugeloberflache

wobei er wenigstens Schalenform aufweist, d.h. dass er bis hin zu einem massiven Kugelabschnitt und

einer massiven Kugel gebildet ist.

. Bewegungsvorrichtung (12) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet dass wenigstens ein
Bestandteil der Bewegungsvorrichtung (12), wenigsten eine der folgenden Lageruhgen aufweist:
- Achswellen-Lagerung bzw.-Gelenk- Schwenk- Dreh-Lagerung, '

- eine Kugel-Lagerung, -

- eine Kugel-Lagerung (17) im Kugelzentrum (18) des Gelenkersatzes (5) beziehungsweise in
dem mit diesem Gbereinstimmenden Kugelzentrum (18) der Oberflache des Tragers (4).

- wenigstens einer Vollkreis-Bahn-bzw.-Schiene (18a) mit wenigstens einem Gleitschlitten (18c),
auf welchem bedarfsweise eine Teilkreis-Bavhn-bzw.-Schiene (18b) mit wenigstens einem
GIeitschIiften (18c¢) angebracht ist, » 7 ‘

- eine Teilkreis-Bahn-bzw.-Schiene 18b mit wenigstens einem Gleitschlitten (18c) auf welchem
bedarfsweise eine zweite Teilkreis-Bahn-bzw.-Schiene (18b) mit wenigstens einem Gleitschlitten
(18c) angebracht ist,

- Vorschub-Gleitbewegungs-Lagerung bzw. Linearlagerung

- Kurvenlagerung

- Rdllenlagerung

- Spindel

wobei die Zentren der Bahn-Schienen (18a,18b), mit den Kugelzentren (18) des Gelenkersatzes (5)
bzw. dem Kugelzentrum (18) der Oberflache des Tragers ibereinstimmen und die Ebenen der
Bahn-Schienen (18a, 18b) etwa rechtwinklig aufeinander stehen

und durch die Bewegungsvorrichtung Druckaustibung und Gleitbewegung, jeweils aufgrund einer

diesbezuglich gestéuerten Relativbewegung zwischen Trager (4) einerseits und Walker (9a-9g),

Frdser/Schleifer (Za) ‘und Formgeber (13) andererseits so gesteuert sind, dass sie wenigstens eine der

Bewegungs- und Druckablaufe in Relation zur Oberfliche des herzustellendeh Gelenkersatzes (5)

ausfiihren: ‘-

- rechtwinklig zur Oberflache,
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- parallel bzw. tangential zur Oberflache,
wobei die Bewegungs- bzw. Druckablaufe bezliglich Geschwindigkeit und Druck wenigsténs eine der
folgenden Eigenschaften aufweisen: konstant, wechselnd, einschiieBlich einem Wechsel von Uber- zu
Unterdruck und Schwingungen,
und die Steuerung und Bewegung der Bewegungsvorrichtung (12) wenigstens eine der folgenden
Vorrichtungen zur Erzeugung und Steuerung der gegenseitigen Bewegungen und Druckverhéltnisse
aufweist:
" - mechanischer Antrieb,
- hydraulische Vorrichtung,
- pneumatische Vorrichtung,
- elektromagnetische Vorrichtung,
- elektromotorisches Gerat,
- elektronische Steuergerate beziehungsweise Steuervorrichtungen zur Steuerung der Bewegungen
der Bewegungsvorrichtung (12) in beliebig vielen Dimensionen, etwa er‘mtsprechrend denjenigen

in CNC-Geraten.

. Bildungsvorrichtung (6) nach Anspruch 1-3 und 5, dadurch gekennzeichnet, dass wenigstens einer der
folgenden Teile: |
. ein Walker (9a, 9f),
- eine Walkschale (9g)
- eine Haltevorrichtung (4a) des Tragers (4), -
- der Trager (4)»,
- der Formgeber (13)
- der Halter (13a) des Formgebers (13),
- die Fras-Schleifvorrichtung (7),
- der Fraser/Schleifer (7a).
wenigstens mit
- der Bildungsvorrichtung (6)
- der Bewegungsvorrichtung (12)
aﬁf wenigstens ein der folgenden Weisen gekoppelt sind:
- Greifhalterung (12c) zum Fassen der 0.g. Vorrichtungen durch die Bewegungsvorrichtung (12),
- Vordruck-Halterung (12a) zur Einstellung undr Regelung der Druckausiibung des Walkers,
- Fréstiefen halterung (12b) zur Regelung der Fréstiefe,
- Rotationsvorrichtung (14) um eine Achse, die etwa mit der vorgesehenen Gelenkachse (15)

tibereinstimmt,
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- Gelenk-bzw. Achswellen-, Schwenk-, Dreh-Lagerung, -
.- eine Kugel-Lageruﬁg
- -eine Ku‘gel—Lagerung (17) im Kugelzentrum (18) des Tragers (4) bzw. des Gelenkersatzes (5)
- Vorschub-Gleitbewegungs-Lagerung bzw. Linearlagerung
- Kurvenlagerung
- Rollenlagerung
- Spindel
- Radlagérung
- ohne gegenseitige Kopplungs-Verbindung aber mit wenigstens einer der folgenden Druck und
Druckrichtung Ubertragendgn Vorrichtungen:
- wenigstens eine Gleitflache 18i
- wenigstens eine gelagerte Rollkugel (18d)
- Kugellager-Ring (18e)
‘- wenigstens ein in Bewegﬁngsrichtung gelenktes Rad (18f)
- wenigstens ein Rad (18f) mit Nachlauf, d.h. mit Abstand zwischen dem Spurpunkt (dem

DurchstoRpunkt der Lenkungsdrehachse durch die Flache) und dem Radaufstandspunkt.

. Wenigstens eine Bildungsvorrichtung (6) zur Herstellung des biologischen Gelenkersatzes (5) nach
Anspruch 1-4, dadurch gekennzeichnet, dass fiir die Herstellung des biologischen Gelenkersatzes (5)
eine vorgegebene Reihenfolge fiir wenigstens zwei der foigenden,Vorgéinge, auch mehrfach
wiederholt, eingerichtet ist, wobei diese Vorgange bedarfsweise in getrennten Bildungsvorrichtungen
erfolgen:

- Aufbringen von Knochengewebe bildenden Zellen, derén Herstellungsverfahren in Anspruch 8
genannt wird, auf den Tréager (4) mif den zur Ziichtung, Wachstumsanregung und Funktionsbildung
erforderlichen Vorrichtungen ‘und Gerdten nach Anspruch 1 Llnd den Substanzen (8a), welche in

~ Anspruch 7 genannt sind |

fWalkung def Knochenschicht durch eine Watkvorrichtung (9),

- Forderung dér Diffusion der in Anspruch 7 genannten Substanzen (8a) durch eine

Diffusionsvorrichtung (8),

- Frasen oder Schieifen der zur Tragschicht (2) zu entwickelnden Knochenschicht mit der
Fras-Schieifvorrichtung (7),

- Aufbringen einer Tragschicht (2), welche aus einem der in Anspruch 8 genannten Materialien
b&est‘eht, auf den Trager (4),

- Aufbringen einer Verbindungsschicht (3),

- Aufbringen von Knorpelgewebe bildenden Zellen (13b), deren Herstellung in Anspruch 8 genannt
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wird,-auf die Tragschicht {(2) oder den Trager (4), mit den zur Ziichtung, Wachstumsanregung und
Funktipnsbildung erforderlichen Vorrichtungen, Geraten nach Anspruch 1 und den Substanzen (Sa),
welche in Anspruch 7 genannt sind

- Einfiillen von Knorpél—?arfikeln {13b) in eine Gussform mit Formgeber {13) bzw. in eine Vorrichtung
mit Formgeber-Funktion entsprechend Anspruch 1,

- Aufbringen einer Knorpelschicht (1)‘welche aus einem der in Anspruch 8 genannten Materialien
besteht, auf die Tragschicht {2), Verbindungsschicht {3) oder den Trager (4),

- Walkung der Knorpelschicht (1) durch eine Walkvorrichtung (9),

- Férderung der Diffusion der in Anspruch 7 genannten Substanzen (8a) durch eine
Diffusionsvorrichtung (8) ,

- Frésen oder Schleifen der Knorpelschicht (1) mit der Fras-Schleifvorrichtung (7),

- Ahfbringen der in der BiIdungsvorrichtqng hergestellten Knorpelschicht (1) auf die Tragschicht (2),
Verbindungsschicht (3) oder den Trager (4). |

. Wenigstens eine Bildungsvorrichtuﬁg (6) nach- Anspruch i—5, dadurch gekennzeichnet, dass
wenigstens eine der folgenden Vorrichtungen: |
- Formgeber (13),
- Halter (13c) des Formgebers (13), 7
- Rotationsvorrichtung (14) des Forhqgebers (13),
- Bewegungsvorrichtung (12) wenigstens eines Walkers (9a,-9f‘),
- Bewegungsvorrichtung (12) dés Frésefs/SchIeifers (7a),
- Haltevorrichtung (4a) des Tragers (4),
- Bewegungsvorrichtung (12) des Tragers (4,)
- der Trager (4),
auf einer Positionierungsanlage(30) angebracht sind, welche den Gelenkersatz (5} wenigstens von
einer der in Anspruch 1und'5 gehannten Gelenkersatz-Bearbeitungs-Vorrichtungen zu wenigstens
einer der anderen transportiert und zu dieser in exakte Position bri’ngt, wobei diese dann wenigstens
einen der Anspruch 1 und 5 genannten Bearbeitungsschritte zur Béarbeitung des Ge'Ienkersatzesv {(5)
ausfuhren, wobei der Transport auf wenigstens einer der folgenden Anlagen erfolgt:
- Linear-Lagerung mit Vor;chub-Vorrichtung' mit wenigstens einem Vorschub,
- Schiene (30a) mit zwei Enden und mit Gleitschlitten 30b
- Geschlossene Schiene (30a), also ohne Enden,
- rotierende Kreisscheibe (30c)‘beziehungsweivse Rotationsgestell oder Karussell, dessen

Rotationsebene in einer beliebigen Raumebene liegt,
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. Bildungsvorrichtung (6) nach Anspruch 1-6, dadurch gekennzeichnet, dass sie wenigstens einen
Bereich aufweist, in dem 2usitzlich zu den bekannten zur Zellziichtung beziehungsweise zum Tissue
Engeneering eingesetzten Substanzen wenigstens eine der folgenden Substanzen im:Einsatz sind:

- wenigstens Synov‘ialfli.]ssigkeit, Grlucosamin,» Chondroitin, Hyaluronséure, Kollagen,
Methyl-SquonyI-Methané (= MSM),

- Substanz, welche die Funktion eines Gelenkschmiermittels aufweéist,

- das Khorpelwachs’tum anregende Substanz,

- das Knochenwachstum anregende Substanz,

-'Subst;an‘z, welche den Aufbau derr\/'erbindungsschicht anregt

- Substanz, welche die Differenzierung der Zellen zum geplanten Gewebe anregt

- Antibiotikum

- - Antimykotikum

- Anti-Interieukin-1 (IL1-Ra)
- eine Substanz, welche gegen eine Substanz, die das Absterben von Zellen
auslost, wenigstens eine der folgerjden Wirkngen aufweist:
- " diese blockiert, d.h. wirkungslos macht,

diese zerstort beziehungsweise abbaut.

.‘Herstellung eines Gelenkersatzes {5) nach Anspruch 1-7, dadurch gekennzeichnet, dass wenigstens’
einer der Bestandteile‘:
= Khb‘rpelschicht (1),
- Tragschichf (2),
- Verbindungsschicht (3),
- wenigstens ein Teil eines Walkers (9a-9g),
- wenigstens eine Druckkammer (9b) des Druck-Walkers {9a,)
- eine Druckfolie {9i) eines Druck-Walkers (9a), .
- eine Aufliegeschicht {10) auf dem Gelenkersatz (5),
- wenigstens eine Schicht des Tragers (4),
- eine Zwischenschicht {16) zwisch‘en Trager {4) und Gelenkersatz (5),
- der Formgeber (13), 7‘
aus wenigstens einer der folgenden Materialien besteht, welches bedarfsweise mit einem der
folgenden Verfghren hergestellt wurde:
- Homologes, autologes, allogenes, heterologes Mate'rial,
- gezlichtetes homologes, autologes, allogenes oder heterologes Gewebe.

- gezlichtetes autologes Material, das'zum Einwachsen.in ein, auf eine zellfreie Matrix
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reduziertes Substrat, aufgebracht, bzw. in diese eingebracht, wurde und dieses fullt,

- durch Anregung voﬁ mesenchymalen Zellen geziichtetes Material,

- durch Anregung von Stammzellen geziichtetes Material,

—*jmit einem sonstigen Ver>fahren des Tissue Engineering hergestelites Material,

- Apatit oder Apatit-dhnlichen Mineralien bzw. Biomineralien,

- Metall

- Schaummetall

- Keramik, einschlieBlich Tricalciumphosphat bzw. Tricaiciumphosphat-Kristallen

-aus Kunststoff, einschlieflich Polyactid

und das Material wenigstens eine der folgenden Materialeigenschaften aufweist:

- Vollmaterial

- durchléﬁhertes Material , einschlieBlich Material mit Porenkanilen

- offen pordses, geschlossen pordses, mikroporbseé, als Schwamm- Gitter- bzw.
Schaumstruktur ausgebildetes Material

- Material, das wenigstens éuf einer Seite mit beliebig geformten Einkerbungen, Lochern, Ritzen;
versehen ist, wobei die Verbindungen dieser Hohlrdume zu denjenigen auf der Gegenseite
unvollstindig bis nicht bestehend sind,

- Material, das wenigstens auf einer Seite mit beliebig geformten Einkerbungen wie
Léchern, Ritzen und im inneren Bereich mit Hohlrévumen versehen ist, wobei die
Verbindungen dieser Hohlrdume untereinander unvollstandig bis nicht bestehend sind,

- festes, flexibles, elastisches bzw. gummiartiges Material

und das Material wenigstens auf einer Seite wenigstens eine der folgenden Obeérflicheneigenschaften

aufweist: '

- glatte Oberflache »

- raue Oberfliche bezieHuhgsweise Aufrauhungen

- in beliebigem Winkel zur Oberflache abstehende fiexible borstenartige Fibrillen

- Vorspringe beliebiger Form und geometrischer Struktur

- Rillen beliebiger Form und geometrischer Struktur

- Grate beliebiger Form uhd geometrischer Struktur

- Einbuchtungen beliebiger Form und geometrischer Struktur

- Zapfen (28) beliebiger Form und geometrischer Struktur

- schrége Grate, Leisten, Vorspriinge (29), die in der Einfihr-bzw. Einpress-Richtung
geneigt und am aﬁderen Ende steil abfallend, aI’so verkeilend sind.

und bedarfsweise wenigstens eines der Materialien, welches eine Materialstruktur aufweist, die mit

Hohlrdumen ausgestattet ist, mit wenigstens einem der o.g. Materialien wenigstens teilweise gefallt
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beziehungsweise die Hohlrdume durch Gewebeziichtung wenigstens teilweise zugewachsen sind.

9. Herstellung eines Gelenkersatzes (5) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Verbindung
der Knorpelschicht (1) mit-der Tragschicht (2)
das Produkt wenigstens eines der folgenden Herstellungsverfahren ist:
- direktes Ziichten eines der Materialien auf dem anderen,
- Verbindung beider Materialien, wobei wenigsténs eine so gebildet ist, dass sie spontan
eine Verbindung eingeht
-das Material und die Oberfl'éche der Tragschicht (2) das Einwachsen bzw. die Verbindung
mit dem Knorpel anregt bzw. aqslbst,
- Druck-Verpressung
und 'wenigstenrs
- die Verbindungsschicht (3),
- eine Beschichtung (3a) der Tragschicht (2),
- eine Beschichtung (3a) dér Knorpelschicht (1),
- eine Beschichtung (3a) des hergesteliten Gelenkersatzes (5) auf wenigstens einer Seite
wenigstens aus einem-der folgenden Materialien besteht:
- das Wachstum und die Verbindung a‘n.reg‘ender Stoff, Hormon,
- biologischer Stoff, der etwa dieWirkuné eines Klebstoffs aufweist
- Nach Anspruch 7 und 8 hergestelltes Verbindungsmaterial,
- biokompatibler Klebstoff,
- Antibiotikum,

- Antimykotikum,

10. Nach Anspruch 1-9 hergestellter Gelenkersatz (5), dadurch gekennzeichnet, dass die Tragschicht
(2) eine Aufnahme-Halterung (19) fur eine Einbring-Stange (20) aufweist, und eine Einbring-Stange
(20), welche bei der Implantation in den Gelenkersatz (5) in dés gefraste Implantations-Gelenkbett
(21) eingesetzt wird, wobei sie wenigstens eine der folgenden Funktionen fiir den Gelenkersatz (5)
aufweist:

-'exakte Positionierung zur Vornahme des Einsetzvorgangs,

- Einsetzen beziehungsweise Einpressen;

- Fixieren im gefrésten Implantations-Gelenkbett (21).

und dass die Einbring-Stange (20) wenigstens aus einem der in Anspruch 8 genannten Materialien

besteht.
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11. Nach Anspruch 1-9 hergesteliter Gelenkersatz (5), dadurch gekennzeichnet, dass die
vTragschicht (2) wenigstens mit einem Loch (22) ‘zum Durchstecken von Befestigungshilfsmitteln (23)
versehen ist, welches fiir die Anwendung wenigstens eines der folgenden Befestigungshilfsmittel (23)
vorgeséhen ist:

- Stift (23a), im Querschnitt auch kreisformig, mit séitliché_n Keilen (23b) im Spitzenbereich, welche bei
Zugbelastung den Durchmesser an der Spitze aufweiten,

- Bolzen (‘23c) mit keilférmigem, im Querschnitt a‘uch, kreisfbrrhigen Hohlraum und Uberstehendem
Keil (23d) an der Spitze, welcher beim Eindriicken den Bolzendurchmesser an der Spitze aufweitet,

- Diibel, wobei der Diibel beziehungsweise Spreizdiibel bezliglich Form und Aufbau
herkémmlichen Holz- Mauerwerk- Spreiz - oder sonstigenv Diibeln, auch mit Einschiag- und
Auftreibstift entspricht

- Schraube,

und diese Befestigungshilfsmittel (23) aus wenigstens einer der in Anspruch 8 genannten Materialien

gebildet sind.

12. Halte- und Einbi;ihg-Vorrichtung (24) zur Implantation des biologischen Gelenkersatzes (S) nach
Anspruch 1-11, dadurch gekennzeichnet, dass die Vorrichtung einén Gelen kersatz-Halter (24a) zum
Halten des Gelenkersatzes (S) und einen Stiel (24b) mit Handgriff (24c) aufweist, wobei die ‘Form des
Gelenkersatz-Halters (24a) wenigstens etwa einem der folgenden Kugelbestandteile entsprichtvz
- einem Kggelring,,

- einem Kugelabschnitt,

welcher etwa der Wélbung und GréRe des biologischen Gelenkersatzes (5) entspricht und die

Riickseite des Gelenkersatz-Halters (24a) etwa der gegenseitigen Gelenkkontur,

und der Gelenkersatz-Halter (24a)-mit wenigstens einer der folgenden Eigenschaften ausgestattet ist:

- Biegbarkeit wenigstens im Randbereich (25),

- In Bezug zum Durchmesser elastische, gummiartige Eigénschaft wenigstens im Randbereich (25),

- beziiglich des Dufchmessers einstellbarer Bereich wenigstens im Randbereich (25),

- gebordelter Rand (25a),

- Eigenschaften eines Saugnapfes (26), bedarfsweise mit einer Saug-Leitung (26a), weiche an eine
Absauganlage (26b) beziehungsweise an éinen Unterdruck-Erzeuger (26b) angeschlossen ist, und
welcher bedarfsweise ein Lufteinlassventil (26¢c) enthélt und das Abdichten durch die elastischen
Rander (26d) des Saugnapfes‘(26) erfolgt,

und am GeIénkersatz—HaIter (24a) der Stiel (24b) mit Handgriff (24c) angebracht ist, wobei der Stiel

(24b) bedarfsweise mit einer Kippvorrichtung (27) mit Schwenklageruhg (27) ausgestattet ist.
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